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Inspirationen kom per mail en dag...

Vilka tillstand kréivs for Ikemedelstillverkning/anvéndning:

1. Preklinisk studie (djur?)
2. Klinisk lakemedelsprovning (en grupp patienter som ingar i studien, undersékning med lakemedel

a. Somvihar 1 ars licens for (t.ex. Ga-PSMA) eller

b. Vihar MAH-lakemedel (FDG)
3. Klinisk ordination till patient (utredning av enskild patient med lakemedel som ej ar registrerat i Sverige t.ex.
Ga-PSMA)

4. Klinisk ordination av godkant lakemedel pa annan indikation @n angiven i produktinformation (t.ex.
utredning av enskild patient med FDG utanfor indikation)




Inspirationen kom per mail en dag...

Vilka tillstand krdvs for ldkemedelstillverkning/anvéndning:

1. Preklinisk studie (djur?)
2. Klinisk lakemedelsprévning (en grupp patienter som ingar i studien, undersékning med lakemedel

a. Somvihar 1 ars licens for (t.ex. Ga-PSMA) eller

b. Vi har MAH-lakemedel (FDG)
3. Klinisk ordination till patient (utredning av enskild patient med lakemedel som ej ar registrerat i Sverige
t.ex. Ga-PSMA)

4. Klinisk ordination av godkant lakemedel pa annan indikation an angiven i produktinformation (t.ex.
utredning av enskild patient med FDG utanfor indikation)




PET-radiofarmaka och djurforsok

« Lakemedelsverket har inte nagot att géra med prekliniska djurférsék
o Jordbruksverket ar ansvarig myndighet for férsoksdjursverksamhet
o FEO6rsoksdjur - Jordbruksverket.se
o Diverse olika tillstand kravs for djurforsok, men inga fran Lakemedelsverket
o Tillstand fran SSM kan kravas, och stralskyddsreglering maste féljas

« Lakemedelsverket ar daremot ansvarig myndighet for veterindrmedicinska
lakemedel

o Tillstand att genomféra kliniska prévning pa djur
o Marknadsgodkannande av lakemedel for djur



https://jordbruksverket.se/djur/ovriga-djur/forsoksdjur-och-djurforsok/forsoksdjur#h-Etisktgodkannandeavdjurforsok

Tillverkning och anvandning

Olika saker enligt lagen

 Tillverkningstillstand — tva typer:
o Tillstand for tillverkning for klinisk rutin
o Tillstand for tillverkning for klinisk provning
o OBS att tillverkning # anvandning

« Tillstand till anvandning av ett lakemedel — tre typer:
o Marknadsforingstillstand
o Licens
o Kilinisk provning




Anvandning

PET-radiofarmaka

Ej godkant och otillrackliga data Ej godkant, men tillrackliga data Godkant for anvandning i klinisk
effekt/sdkerhet for anvandning i effekt/sdkerhet for anvandning i rutin, inom en eller flera
klinisk rutin i den tankta indikationen klinisk rutin, men ingen MAH indikationer




Sarskildatillstand

* Licenser
o Licens ar ett forsaljningstillstand till apotek att salja ett lakemedel som inte ar godkéant i Sverige

- Enskild licens

- Generell licens™>

- Extempore, lagerberedning och rikslicens

« Sjukhusundantaget
o Sarskilt tillstand for Advanced Therapy Medicinal Products (t ex cell- och genterapi)

« Compassionate use program (CUP)
o Nar en patientgrupp med sarskilda medicinska behov inte kan fa tillgang till ett icke godkéant lakemedel
via licens eller klinisk prévning, kan foretaget 6ppna en CUP
o Lakemedlet maste antingen vara foremal for en ansokan om godkannande for forsaljning eller
genomga kliniska provningar




Hur vet man om det man vill gora ar en klinisk provning?
Kliniska Provningsférordningen (EU) nr 536/2014

1. Klinisk studie: varje undersdkning avseende manniskor vilkken genomférs med
avsikten att a) upptacka eller verifiera de kliniska, farmakologiska eller andra
farmakodynamiska effekterna av ett eller flera lakemedel, b) identifiera eventuella
biverkningar av ett eller flera lakemedel, eller ¢) studera absorption, distribution,
metabolism och utsondring av ett eller flera lakemedel, med syftet att sdkerstalla att
dessa lakemedel ar sakra och/eller effektiva.

2. Klinisk prévning: klinisk studie dar a) den behandlingsstrategi som ska tillampas pa
forsokspersonen faststalls i forvag och avviker fran normal klinisk praxis i den berérda
medlemsstaten, b) beslutet att forskriva provningslakemedlet fattas samtidigt som
beslutet att inkludera forsokspersonen i1 den kliniska studien, eller c) forfaranden for
diagnostik eller évervakning utdéver normal klinisk praxis tillampas pa
forsdkspersonerna.




Klinisk studie

4 N

Icke-interventions-
studie

Klinisk provning

Laginterventions- "Vanlig” klinisk
provning provning

Laginterventionsprévning: provning med godkdnda lakemedel inom indikation
Icke-interventionsstudie: annan klinisk studie an klinisk prévning




T —_
Ansokan emKliniSK provning €llen licens

Vad hander innanfor vaggarna??
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Innanfor vaggarna...

Farmaci och
Bioteknologi

iriisy Kliniker

Kinetiker
Prekliniker

‘ e Statistiker
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Inspektdrer @ 1 /
' ; QU y J

Jurister :
Regulatoriska utredare



Vad grundar sig LV:s beslut pa?

Exempel: klinisk provning

« En positiv nytta-risk-balans for forsokspersonerna
« En proaktiv och val genomtéankt hantering av risker forenade med prévningen
* Vetenskapligt robust design som kommer resultera i data av god kvalitet

« Uppfyllande av lagkrav pa t ex monitorering, sékerhetsrapportering,
studiestart och avslut, kompetens av provningspersonal, med mycket mera.

Argumentera for din sak, forklara och motivera, om du forstar att det kan
finnas tveksamheter!




Valkomna in!

Radgivningar

« Regulatorisk radgivning
"Regelverket sager sahar, hur tillampar vi det i var speciella situation?”
o Gratis!

« Vetenskaplig radgivning
o Vi har ett lakemedel, vissa kliniska/prekliniska data, en hypotes och ett forslag till klinisk
provning. Synpunkter pa den?”
o Auvgiftsbelagd (65 000:-)
- Man kan anstka om avgiftsreduktion om sarskilda skal foreligger.




Och nu - ater till era fragor ©
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Fraga 1

Vilka tillstand kréivs for tillverkning resp anvéndning av radiofarmaka i sammanhanget...
e Preklinisk studie (djur?)




Fraga 2

Vilka tillstand kréivs for tillverkning resp anvéndning av radiofarmaka i sammanhanget...
e Klinisk lakemedelsprévning (en grupp patienter som ingar i studien, undersékning med lakemedel

a. Somvihar 1 ars licens for (t.ex. Ga-PSMA) eller
b. Vi har MAH-lakemedel (FDG))




Anvandning

PET-radiofarmaka

Ej godkant och otillrackliga data
effekt/sdakerhet for anvandning i
klinisk rutin i den tankta indikationen

Klinisk provning

Ej godkant, men tillrackliga data
effekt/sdakerhet for anvandning i
klinisk rutin, men ingen MAH

— Sarskilt tillstand

Godkant for anvandning i klinisk
rutin, inom en eller flera
indikationer

Inget ytterligare tillstand
kravs




Tillverkning och anvandning

Olika saker enligt lagen

« Tillverkningstillstand — tva typer
o Tillstand for tillverkning for klinisk rutin
o Tillstand for tillverkning for klinisk provning
o OBS att tillverkning # anvandning

« Tillstand till anvandning av ett lakemedel — tre typer:
o Marknadsforingstillstand
o Licens
o Kilinisk provning




Fraga 3

Vilka tillstand kréivs for tillverkning resp anvéndning av radiofarmaka i sammanhanget...

e Klinisk ordination till patient (utredning av enskild patient med lakemedel som ej ar registrerat i Sverige t.ex.
Ga-PSMA)




Fraga 4

Vilka tillstand kréivs for tillverkning resp anvéndning av radiofarmaka i sammanhanget...

* Klinisk ordination av godkdnt lakemedel pa annan indikation an angiven i produktinformation (t.ex.
utredning av enskild patient med FDG utanfor indikation)




Tack for er uppmarksamhet!

Fragor? Kommentarer? Onskemal?

anna.sundlov@lakemedelsverket.se
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Stralskyddsreglering

Reglering av medicintekniska produkter ‘F
Etiskprdvning av forskningsprojekt
A
( \
REGELVERK OCH VERKLIGHET - HARMONI ELLER KROCK?
\ J
Y
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Stral
sakerhets

’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ REGELVERK OCH VERKLIGHET -
HARMONI ELLER KROCK?

Stralskydd och stralskyddsreglering

Anja Almén



Perspektiv 1
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Stralskyddsreglering
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Etikprévning av
forskning
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______________________

________________________________________________________________________

iSocialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS
rom anviindning av medicintekniska produkter i 2021:52

'hiillso- och sjukvirden; Utkom fran trycket
| den 6 juli 2021

i beslutade den 22 juni 2021.

________________________________________________________________________

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad HSLF-FS
om ordination och hantering av liikemedel i hiilso-

och sjukvarden;

Utkom fran trycket
den 4 juli 2017

2017:37 !

beslutade den 19 april 2017. |



Perspektiv 2 —tillstand, godkdnnande etc.

Stralskyddsregleringen: tillstand kravs for verksamhet med joniserande stralning;
tex. att anvanda rontgenutrustning eller radioaktiva &mnen

Specifik reglering for medicinska exponeringar:
tex. att exponera patienter eller forskningspersoner for joniserande stralning




Perspektiv 3 - definitioner

Alla regelverk anvander specifik terminologi och definitioner

EU direktiv 2013/59Euratom
(Stralskyddsdirektivet)

Rekommendationer
Official Journal L13
ot 2 gt -— of the European Unice
[ O]
Annals of the ICRP
1CRP MMbestin) 1Y =
b 4
EN ihﬁ”ﬂ =3

Nationell reglering

..... s—

||||||||

Exempel pa stralskyddstermer

Optimering av ...

Berattigande av...

Dos... = straldos, absorberad dos,
persondosekvivalent,
effektiv dos etc.



Optimering av stralskyddet

Allmanhet Yrkesverksamma Medicinsk exponerade




Optimeringsprocessen — medicinsk exponering

"Optimeringen ska innefatta val av utrustning, sékerstéllande av diagnostisk information och

behandlingsresultat, praktiskt genomférande av undersdkning och behandling,

kvalitetssakring samt utvardering av arbetsmetoder och darmed férenade patientstraldoser.
SSMFS2018:5

Exempel
1. Upphandling av olika typer av utrustning Styrande dokument:
2. Metodbeskrivning
Av beskrivningarna ska det framga vilka personer eller funktioner
som svarar for varje enskilt moment av en undersokning eller en behandling.
S [\ [\
3. Kvalitetssakring
Exv. Utrustning, kompetens, om undersokningar... vV .
ad, hur, vem och nar:
4 Straldoser ansvar for uppgifter
Kartlaggning av straldoser
och hur dessa anpassas till enskilda patienter




Medicinsk exponering - ovrigt som omfattas av optimering

* Stodpersoner

— Straldosen till personer som utanfor sin yrkesutovning hjalper och stdder en
patient och medvetet exponeras, ska vara sa lag som det ar maijligt och rimligt.

* Forskning
— Personer som deltar i medicinsk forskning

SSMFS 2018:5 2 kap. 5- 9 88



Optimering av stralskyddet géller ocksa personal

R

Koppling mellan straldos vid medicinsk exponering och yrkesexponering = SANT

Bada perspektiven behover tas med i optimeringen av stralskyddet.



Samverkan | optimeringsprocessen

| optimeringsprocessen ska den radiologiska ledningsfunktionen, den
stralningsfysikaliska ledningsfunktionen och 6vrig personal som arbetar med
medicinska exponeringar eller stédatgarder medverka i den omfattning som behovs
fran stralskyddssynpunkt. Om optimeringsprocessen aven omfattar skydd av
arbetstagare eller allmanhet ska stralskyddsexpertfunktionen radfragas.

SSMFS 2018:5 3 kap. 8 §



Forskning kring nya radiologiska metoder eller forskning
som inkluderar etablerade radiologiska metoder

Strélskyddet for
forskningspersoner

2022:01

g portn ey

Thphegty ot e e -

\.

1. Planering
Forskaren

Val av radiologisk
metod,
straldosbedomning

Riskbed6mning

och Likemedel)
EPM, LMV

Beslut om dosrestriktion
kontroll av riskinformation

Overgripande
nyttobedémning och
riskbedémning

J

\_

N
(2. Godkdnnande (Etik, MTP

J

3. Genomforande
(tillstdnd SSM)

Utforaren

Optimering av
stralskyddet och
berattigande
bedémning

Riskhantering

Figur 4. En schematisk beskrivning av roller, ansvar och uppgifter vad gdller stralskyddet
som syftar till att bedéma och hantera stralningsriskerna.




Forskningspersoner — dosrestriktion och optimering av
stralskyddet

| &renden om etikprovning av medicinsk, biomedicinsk eller odontologisk forskning som innebar exponering med joniserande
stralning ska Etikprovningsmyndigheten faststalla dosrestriktioner for forskningspersoner som inte forvantas fa nagon direkt

medicinsk fordel av exponeringen.

| arenden om etisk granskning av kliniska prévningar eller prestandastudier som innebar exponering med joniserande
stralning ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande ... foresla dosrestriktioner for forskningspersoner som inte forvantas
fa nagon direkt medicinsk fordel av exponeringen. Lakemedelsverket ska faststalla dosrestriktioner for dessa

forskningspersoner.

Stralskyddsforordningen 3 § kap 3 (2018:506)

- | forskningsprojekt ska, utifran projektets forutsattningar, samma principer for optimering tillampas som galler for klinisk
verksamhet.

SSMFS2018:5; 8 § kap 2



Dosrestriktion —anvands for forskningspersoner,
personalexponering och exponering av allmanhet

- En utgangspunkt for optimering och knutet till en aktivitet for en tidsperiod
Stralskyddsférordning (2018:506)

* | forskningsprojekt kopplat till forskningsprojektets potentiella bidrag till 6kad kunskap
ICRP 62

- Nivaer rekommenderade av ICRP utifran nyttoniva.
ICRP 62



Nya metoders inforande i klinik

* Ny metod = Ny medicinteknisk utrustning eller radiofarmaka boérjar anvandas for en
klinisk indikation eller etablerad medicinteknisk utrustning eller radiofarmaka borjar
anvandas for ny klinisk indikation

- Ny metod kraver en berattigandebeddmning enligt stralskyddsreglering pa niva 2.

Niva 1: Generell anvandning
Niva 2: Anvanda en specifik metod for en fragestallning

Niva 3: Anvandning foér en individuell patient,
hjalpande stbdjande eller forskningsperson

Stralskyddslagen 3 kap. 2 §



Nya medicinska exponeringar

Enskilda undersékningar Forskningsprojekt

Vardprogram Screening

Generisk beddmning berattigande Sverige saknar nationellt system

Exempel Norge:

Nyttan Risker (inkl. NYE METODER
-— =  stralningsrisker Faser ved innfering av nye metoder

; ©000

Andra 6vervaganden




Kvalitetssakring av utrustning

Instrument och annan utrustning som anvands for matning av radioaktiv kontamination,
stralningsnivaer eller aktivitetsnivaer ska vara kalibrerade och genomga funktionskontroll.

Styrande dokument:

[y

o [

Vad, hur, vem och nar:
ansvar for uppagifter



Stralskyddsregleringen:

krockar inte med annan lagstiftningen

stodjer ett systematiskt kvalitetsarbete




Tack
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MEDICINSK FYSIK OCH TEKNIK -
Medicinteknisk produkt

v" Instrument v" Anordning v" Implantat v' Material
v' Apparat v" Programvara v' Reagens v" Annan artikel

<
>
<
O
=
E - -
<
A
w
=
O
g Sjukdom Skada Anatomi In Vitro diagnostik

Funktionsnedsattning  Fysiologisk-, Patologisk-

process/tillstand

a'ss
<
=
=
<
<
O
[a'ss
S

Befruktningskontroll Rengoring, sterilisering,

Fertilitetsstod desinficering av MTP

2024-05-30 MDR och egentillverkning
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Sahlgrenska Universitetssjukhuset MEDICINSK FYSIK OCH TEKNIK -

MDR och egentillverkning


https://www.google.se/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjo1Nms0c7QAhWDCBoKHdqeCQcQjRwIBw&url=https://www.healthcare.siemens.se/angio/artis-interventional-angiography-systems/miyabi&bvm=bv.139782543,d.d2s&psig=AFQjCNFBYN9kFejpRvAWMymoOJpCwFdccA&ust=1480531861081208

Sahlgrenska Universitetssjukhuset MEDICINSK FYSIK OCH TEKNIK -

Nar blir en programvara en MTP

M MTP
— Avsett syfte = inom definition MTP
— Bearbetning av information i medicinskt syfte
Input # Output
M Inte MTP

— Lagring, arkivering

— Kommunikation

— Enkla berakningar —-—
— "simple search” Input = Output

— Forlustfri kompression
— Statistik

2024-05-30 MDR och egentillverkning



Sahlgrenska Universitetssjukhuset MEDICINSK FYSIK OCH TEKNIK -

Medicintekniska produkter styrs av olika regelverk
(2 )

Medical Device Regulation (MDR)
(EU) 2017 / 745

Svensk Lag (2021:600) med Svensk Forordning (2021:631)
kompletterande bestammelser till med kompletterande

EU:s férordningar om MTP bestammelser till EU:s
forordningar om MTP

Socialstyrelsens foreskrifter Lakemedelsverkets foreskrifter

(HSLF-FS 2021:52) (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande
om anvandning av medicintekniska produkter bestaimmelser till EU:s férordning om

i hdlso- och sjukvarden. medicintekniska produkter

&
2024-05-30 MDR och egentillverkning



MEDICINSK FYSIK OCH TEKNIK -
Varfor ett regelverk for MTP?

M Undvika skada av
— patient
— personal
— annan person ( t ex forskningsperson)

M En produkt som satts ut pa marknaden ska vara

— saker
— lamplig for sin avsedda anvandning

2024-05-30 REDR och egentillverkning



Egentillverkad MTP

M Har tillverkats for att uteslutande
anvandas i den egna verksamheten

M Ska uppfylla samma krav pa sakerhet och medicinska andamalsenlighet
som pa CE-markta produkter.

M Ska inte CE markas

HSLF-FS 2021:32 Informations- och rapporteringsskyldighet avseende medicintekniska produkter



Sahlgrenska Universitetssjukhuset MEDICINSK FYSIK OCH TEKNIK -

Egentillverkad MTP

Egentillverkning far INTE ske:

M Da det finns en likvardig produkt pa marknaden

— for den avsedda patientgruppens sarskilda behov och pa motsvarande
prestandaniva

M Nar nyttan inte dvervager riskerna

M Vid anvandning utanfor sin egen organisation

2024-05-30 Egentillverkning av MTP i VGR enlig MDR



[ [] (] ?
Egentillverkning Nar:

Nar vardgivaren:
M tillverkar en MTP
utokar den avsedda anvandningen

modifierar en MTP

m.m
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Klinisk prévning

M En Medicinteknisk produkt som anvands pa en manniska maste vara nagot av

— CE-markt for avsedd anvandning
— (Specialanpassad MTP)
— Egentillverkad

M Ominte, kontroller om tillstand kravs fran Lakemedelsverket for Klinisk provning

— ingen annan har kunnat ta ansvaret for att produkten ar saker

M Inte vid testning pa gammal data
— Patienten paverkas ej

MDR och egentillverkning
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Sahlgrenska Universitetssjukhuset MEDICINSK FYSIK OCH TEKNIK -

Diagnos

Forslag pa diagnos > O K

MDR och egentillverkning
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Klinisk prévning

M Klinisk provning: systematisk undersokning som involverar en eller flera forsoks-
personer for att bedoma en produkts sakerhet eller prestanda (MDR Artikel 2.45)

MTP under utveckling anvands pa manniska
— tex diagnos/behandling/sakerhet for en manniska kan paverkas

Studier for att utoka avsedd anvandning
Ej godkand MTP anvands i annan studie

Regelverk liknar det for lakemedel — men sitter inte ihop och ansoks helt separat!

Kliniska studier Sverige - https://kliniskastudier.se/
— Hijalp vid Klinisk prévning
— Fraga hellre en gang for mycket

MDR och egentillverkning
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Regelverk och verklighet
- harmoni eller krock?

Regelverk for etikprovning

Charlotta Lundh
Stralsakerhetsstrateg SU, vetenskaplig ledamot EPM Goteborg M1

V€Y visra @ Etikprévnings
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Sahlgrenska Universitetssjukhuset 2023-06-01

Utgangspunkt

Lag (SFS 2003:460) om etikprdvning av forskning som avser manniskor

Kompletterande regler for etikprovning finns i:
Forordning 2014/536 om kliniska provningar av humanlakemedel
Forordning 2017/745 om medicintekniska produkter, MDR

Forordning 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, IVDR



Sahlgrenska Universitetssjukhuset 2023-06-01

Utgangspunkt

Stralskyddsforordningen 2018:506, Kap 3, 3§

"I arenden om etikprovning av medicinsk, biomedicinsk eller
odontologisk forskning som innebar exponering med joniserande
stralning ska Etikprévningsmyndigheten faststélla dosrestriktioner
for forskningspersoner som inte forvantas fa nagon direkt medicinsk
fordel av exponeringen.”



Sahlgrenska Universitetssjukhuset 2023-06-01

Vetenskaplig ledamot i EPM

Sjukhusfysiker med sedan jan 2021
ICRP-kategori bestams (ICRP 62)

— riskkategori baserat pa den foérvantade nyttan
Dosrestriktion kvantifieras (mSv)

Dosrestriktionen galler for den exponering som studien tillfor utbéver
kliniskt behov.



Sahlgrenska Universitetssjukhuset 2023-06-01

Varfor gors etikprovning?

For att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning

Forskningspersonen ska skyddas mot risken att skadas fysiskt,
psykiskt eller integritetsmassigt

Allmanheten ska ges insyn i och inflytande 6ver den
forskningsetiska provningen

Saval forskningspersonernas som forskarnas rattssakerhet ska

varnas SFS 2003:460 1§



Sahlgrenska Universitetssjukhuset 2023-06-01

Nar ar det aktuellt med etikprovning?

» Forskning som avser manniskor

. Forskning pa biologiskt material fran

manniskor
O O O
I’J@I’.\
b L]

SFS 2003:460 18§



2023-06-01

Forskningsdefinition 6/\)\

« Vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller
studierna gors for att hamta in ny kunskap

. Utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund

. For att kunna prévas av EPM maste ett projekt uppfylla
forskningsdefinitionen

SFS 2003:460 28§
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Tolkning av forskningsdefinitionen

. Vetenskaplig fragestallning och metod
« Utfors av minst en person med vetenskaplig kompetens
« Avsikt att publicera i vetenskaplig tidskrift

. Krav finns pa viss vetenskaplig héjd

Kliniskt kvalitetsarbete for uppféljning utan tanke pd publicering kan
falla utanfor forskningsdefinitionen
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Studentundantaget I3

+ Forskningsdefinitionen inkluderar inte sadant arbete eller
sadana studier som utférs endast inom ramen for
hdégskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva.
(Kandidat eller magisterniva)

+ Som alltsa inte publiceras i vetenskaplig tidskrift

SFS 2003:460 28§
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Nar ska lagen tillampas (1)?

Om forskningen innefattar:
behandling av kansliga personuppgifter eller

uppgifter om lagovertradelser

Tex journaldata eller data frén andra register

SFS 2003:460 38§
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Kansliga personuppgifter E

Kan, direkt eller indirekt, harledas till en fysisk person som ar i livet.

Tex uppgifter om hélsa F—< =
(Definieras i Artikel 9.1 Dataskyddsforordningen, GDPR)

Pseudonymiserade personuppgifter kan harledas till en person via
kodnyckel.

Anonymiserade uppgifter kan inte harledas till nagon levande person.

Retrospektiva registerstudier med kodnyckel etikprovas men kraver
vanligtvis inte informerat samtycke
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Nar ska lagen tillampas? (2)

Om forskningen

innebar ett fysiskt ingrepp, pa savél levande som avliden

sker med en metod som syftar till att paverka en manniska fysiskt

eller psykiskt eller innebar en uppenbar risk att skada
forskningspersonen

utférs pa biologiskt material fran levande eller avliden manniska och
ar sparbart (kan héarledas tillbaka till den mé&nniskan)

Har kravs aven informerat samtycke!

SFS 2003:460 48§
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Informerat samtycke

1. Forskningspersonen ar informerad om forskningen

2. Forskningspersonen har i forvag samtyckt

Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning, dvs galla ett avgransat projekt.

Samtycket ska dokumenteras. (behdver ej vara skriftligt)

SFS 2003:460 17§
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Forskning pa redan insamlat material

Forskning far utféras bara om den har godkénts vid en etikprévning.
Inget moment av forskningen far pabdrjas fore ett
etikgodkannande.

Forskning som redan har utforts kan inte godkannas i efterhand

Syftet med provningen ar att sakerstalla skyddet for
forskningspersonerna. For atgérder som redan genomforts blir
provningen helt enkelt utan verkan

SFS 2003:460 68§
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Ansvariga for projektet

Forskningshuvudman/-man
Den eller de organisationer som ar ansvariga for studien och i vars
verksamhet forskningen utférs. Kan vara fler an en.

Behorig foretradare for forskningshuvudmannen
Den som enligt huvudmannens delegation har ratt att foretrada
forskningshuvudmannen.

Huvudansvarig forskare
Kontaktperson och den som ansvarar for att tillracklig kompetens
finns i projektet. - Ska vara minst disputerad
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Forskningshuvudmannens ansvar

Har det yttersta ansvaret for forskningen och ar den som ska
ansOka om etikprovning.

Ansvarar for att ansdkan blir komplett.

Ansvarig for att forskning som omfattas av lagen inte utfors utan
godkannande.

Ska ha goda rutiner for information, uppféljning och kontroll
gallande fragor om etikprévning inom organisationen.

Kan tex vara VGR eller GU.
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Beslut

Godkand

Godkand med villkor
- Godkand om man foljer de angivna
villkoren. Behdver inte skicka in bevis pa
att man atgardat villkoren.

Avslag

— Om s6kanden, trots begaran, inte
kompletterat ansdkan tillrackligt val.

— Om risken ar stdrre an nyttan.

— Om forskningen inte uppfyller kraven i
lagen.

2023-06-01
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Avvisning

- Forskningen faller inte under lagens
tilldmpningsomrade.

Begaran om komplettering

- Ytterligare information behdvs innan
beddmning av ansdkan kan ske.

Rddgivande yttrande (+avvisning)

- Forskningen faller inte under lagens
tilldmpningsomrade (3-4 §§). Ges endast
om sOkande har begart ett yttrande.

Avskrivning

e Om sOkanden aterkallar ansokan.
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Vanliga orsaker till komplettering

Bristande forskningsetiska overvaganden
Anger att inga risker finns med studien, eller forringar risken.

Diskuterar inte risk med hantering av data kopplat till integritet

Beskriv och 13t EPM géra bedémningen.
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Vanliga orsaker till komplettering

Brister i information till forskningspersoner

Det som beskrivs i metoden fér studien ska framga i :,J
forskningspersonsinformationen

Skriv pa ett latt sprak, aldersanpassning

Anvand stodmall!



Sahlgrenska Universitetssjukhuset 2023-06-01

Vanliga orsaker till komplettering

Otydligt avgransat projekt
Avgransa projektet. Ldmna inte en for vid fragestallning.
Konkreta fragestallningar.

Om man inte tydligt beskriver vad man planerar att géra gar det
inte att beddma risk vs nytta
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Slutsats

Etikprovning ar inget hinder for att bedriva forskning

Etikprovning har ett viktigt syfte

Myndigheter och forskningshuvudman behdver samverka for att ge
forskarna information, kunskap och stod.

En bra och genomarbetad ansdkan ger goda forutsattningar for en
snabb och rattssaker etikprovning, ofta med godkannande
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uppmarksamheten!
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